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Estudo Técnico Preliminar 72/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 65475.006223/2024-25

2. Descricao da necessidade
Da Base Administrativa do Complexo de Satide do Rio de Janeiro

A Base Administrativa do Complexo de Satde do Rio de Janeiro (B Adm Cmpl Sau RJ) criada em 1° de janeiro de 2020, pela
Portaria n.° 2.001, de 13 de dezembro de 2019, com objetivo de conduzir as aquisi¢cdes e contratagdes das Organizacdes Militares
de Saide (OMS) da guarni¢do do Rio de Janeiro, Niterdi e Resende, de forma centralizada e com vistas a racionalizacdo
administrativa, harmonizando a situagdo contabil e patrimonial decorrente e contribuindo para atender objetivos estratégicos do
Exército.

Destarte, a B Adm Cmpl Sau RJ, no cumprimento de sua missdo sintese, permite que as OMS possam dedicar-se inteiramente as
suas atividades fins, qual seja, o atendimento aos usudrios do Sistema de Sadde do Exército Brasileiro.

Na estrutura organizacional do Exército Brasileiro a Base Administrativa do Complexo de Saude do Rio de Janeiro é subordinada
ao Comando da 1* Regido Militar, e no cumprimento de sua missdo determinada pelo Comando do Exército possui a
competéncia para instauracdao dos processos licitatérios concernentes as contratagoes e aquisicdes das OMS vinculadas.

Atualmente a B Adm Cmpl Sau RJ apoia administrativamente as seguintes Organiza¢des Militares de Saude:

Hospital Central do Exército (HCE)

Hospital Geral do Rio de Janeiro (HGeRJ)

Hospital Militar de Resende (HMR)

Odontoclinica Central do Exército (OCEx)

Policlinica Militar do Rio de Janeiro (PMRJ)

Policlinica Militar de Niteréi (PMN)

Policlinica Militar da Praia Vermelha (PMPV)
Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército (LQFEX)
Instituto de Biologia do Exército (IBEx)

Neste contexto, uma das missdes da B Adm Cmpl Sau RJ é adquirir os equipamentos médicos-hospitalares, insumos ou atender
quaisquer, outra demanda das Organizagdes Militares de Satide supramencionadas.

Do Objeto da Contratacao

A pretensa contratagdo tem por finalidade atender as demandas da Odontoclinica Central do Exército (OCEx) no que tange a
aquisicao de materiais odontologicos de Periodontia, em regime de fornecimento continuo, conforme tabela em anexo.

Outrossim, a pretensa contratagdo ird atender o calendério anual de aquisicdo de materiais odontolégicos da OCEx.
Além disso, as quantidades tém fundamentacdo em criterioso levantamento do almoxarifado da OCEx.

Ademais, os itens seguem o catilogo de padronizagdo do Executivo Federal.

Do Fornecimento Continuo

De acordo com o Art. 40, ITI, da Lei n°® 14.133/2021, é permitida a contratacdo em regime de fornecimento continuo desde que
observada a expectativa de consumo anual, bem como, a determinagdo de unidades e quantidades a serem adquiridas em fungdo
de consumo e utilizacdo provéveis, cuja estimativa sera obtida, sempre que possivel, mediante adequadas técnicas quantitativas.

Sendo assim, torna-se mais vantajoso para Administragdo Publica que o fornecimento de bens seja enquadrado como continuado,

tendo em vista a necessidade continua de reposicdo e atualizacdo dos materiais ser essencial para o funcionamento ininterrupto
das Organizacoes Militares de Satide.
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Por fim, ressalta-se que a determina¢do do quantitavo a ser adquirido foi obtida levando em consideragdo o histérico de consumo
da OMS, as memorias de célculos e certames anteriores, garantindo assim a eficacia e vantajosidade da contratagdo em regime de
fornecimento continuo.

Da Vigéncia da Contratacdo

A contratagdo plurianual, prorrogavel por até 10 anos, para aquisicdo em regime de fornecimento continuo, prevista no Art. 106 e
107, da Lei n° 14.133/2021, traz vantagens econdmicas a Administracdo Publica, como precos mais competitivos devido a
previsibilidade e volume continuo.

Esse modelo diminui custos administrativos ao reduzir a frequéncia de licitagoes, otimizando recursos e tempo. Também garante
seguranca no fornecimento, evitando interrup¢des que comprometam as atividades das Organizages Militares de Saude.

Além disso, esse modelo garante estabilidade no abastecimento, assegurando a continuidade dos servicos essenciais, fortalecendo
a eficiéncia e eficacia no atendimento as demandas de saude, beneficiando a gestdo ptiblica como um todo.

Da Prorrogacao da Ata e dos Quantitativos

A previsdo da prorrogacdo da Ata de Registro de Precos, conforme o artigo 84 da Lei n° 14.133/2021, e a possibilidade de
renovacdo dos quantitativos, com base no Enunciado n® 42 do CJF, traz diversos beneficios a Administragdo Ptblica. Em
primeiro lugar, garante a continuidade e eficiéncia dos servigos publicos, evitando interrup¢des que poderiam prejudicar a
populacdo. Além disso, reduz custos e otimiza recursos, pois dispensa a necessidade de novos processos licitatérios, permitindo
que os recursos sejam realocados para outras prioridades.

Outro ponto importante é a seguranca juridica proporcionada por essa previsdo. Ao seguir diretrizes consolidadas, como as do
Enunciado n° 42 do CJF, a Administragdo Publica minimiza riscos de litigios e assegura decisdes alinhadas com o entendimento
juridico atual. A flexibilidade na gestdo de contratos também é um beneficio significativo, pois permite ajustes nos quantitativos
conforme a demanda real, sem a burocracia de novas licitagdes.

Logo, a prorrogacdo da Ata de Registro de Pregos contribui para o cumprimento de prazos e metas, especialmente em projetos de
longo prazo, e reforca a transparéncia e o controle na gestdo publica. Em sintese, essa medida promove eficiéncia, economia,
seguranca juridica e flexibilidade, fortalecendo a capacidade da Administracdo Publica de atender as necessidades da sociedade
de forma agil e responsavel.

Da Remessa e-CJU/Aquisicoes
Por fim, cumpre ressaltar que o caso se amolda a MJR 03/2024, e ao Departamento de Gestdo Administrativa da Consultoria-
Geral da Unido, conforme exigéncia da Portaria Normativa CGU/AGU n° 05, de 31 de marco de 2022, sendo juridicamente

possivel dar prosseguimento ao processo, sem submeter os autos a e-CJU/Aquisic¢des, consoante Orientacdo Normativa n° 55, do
Advogado-Geral da Unido.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
ODONTOCLINICA CENTRAL DO EXERCITO EDEGART LUIZ GONCALVES PEREIRA - Cel

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A Contratada deve cumprir todas as obrigacdes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo como
exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto e, ainda:

As empresas participantes devem se ater aos requisitos especificados no Edital em sua totalidade, incluindo o Termo de
Referéncia para que ndo haja a interrupgao da cadeia de suprimentos e impactando no atendimento dos pacientes.

Os produtos cotados deverdo ser superior, similar ou equivalentes a marca de referéncia quando divulgada na descricéo do item.

A empresa contratada deverad apresentar o seguinte documento: Certificado de Regularidade da Empresa e do Responsavel
Técnico no Conselho.
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Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme especificagdes, prazo e local constantes no Edital e seus anexos,
acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indica¢Ges referentes a: marca, fabricante, modelo, procedéncia,
quantidade e prazo de garantia ou validade;

Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cédigo de Defesa
do Consumidor (Lei n° 8.078, de 1990);

Deveréd observar as orientagdes e normas voltadas para a sustentabilidade ambiental, em especial as contidas no art. 6° da
Instrug¢do Normativa/SLTI/MPOG n° 01, de 19 de janeiro de 2010, e no Decreto n° 7.746/2012, da Casa Civil, da Presidéncia da
Republica, no que couber;

A Contratada vencedora deverd respeitar as Normas Brasileiras - NBR publicadas pela Associagdo Brasileira de Normas
Técnicas sobre acessibilidade a edificagdes, mobiliario, espacos e equipamentos urbanos e sobre Residuos Sélidos, além de estar

alinhada a Politica Nacional de Residuos Sélidos, a Lei n° 12.305 de 02 de agosto de 2010.

A licitante devera apresentar catdlogo ilustrativo e técnico, preferencialmente com imagens dos produtos para avaliacdo da
conformidade do produto com o termo de referéncia. Neste catdlogo deve constar o modelo/cédigo do produto ofertado.

Requisitos legais a serem observados

S6 serd admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme a Lei n° 6.360 de 1976 e Decreto
n° 8.077 de 2013.

Conforme o art. 1° da Lei n® 6360/1976 ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria os medicamentos, as drogas,os insumos
farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n° 5.991, de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes,
saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcao estética e outros.

O art.7° do Decreto n° 8.077/2013 determina que os produtos de que trata a Lei n® 6.360, de 1976, devem ser registrados na
ANVISA. O controle sanitrio do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, em todo o territério
nacional, rege-se pela Lei n® 5.991/1973 que em seu art. 2° prevé que as suas disposi¢des abrangem as unidades congéneres que
integram o servico ptiblico civil e militar da administracdo direta e indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos
Territérios e dos Municipios e demais entidades paraestatais, no que concerne aos conceitos, definicdes e responsabilidade
técnica.

De acordo com o art. 2°, II e I, da RDC n° 16/2014 da ANVISA, a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) é o ato de
competéncia da ANVISA, contendo autorizagdo para o funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicdes e érgaos,
concedido mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes da RDC 16 e a Autorizacdo Especial
(AE) é o ato de competéncia da ANVISA que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos farmacéuticos,
medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas
a controle especial, mediante comprovacéo de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes da RDC 16.

RDC n° 497, de 20 de maio de 2021 da ANVISA estabelece em seu art. 3° inciso III, que a certificado de boas préticas de
fabricacdo (CBPF) é o documento emitido pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com as Boas Préticas
de Fabricacdo dispostas na legislagdo em vigor.

Conforme a RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008 - Detentor do Documento de Regularizacdo do Produto na Anvisa é a
designagdo dada ao titular do registro, do cadastro, da autorizacdo de modelo, do comunicado, da notificacdo ou do protocolo
pertinente do bem ou produto perante a ANVISA.

Pela Portaria n° 384, de 18 de dezembro de 2020, do INMETRO, art. 1°, ficam aprovados os Requisitos de Avaliagcdo da
Conformidade e as Especificagdes para o Selo de Identificacdo da Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia
Sanitaria - Consolidado, fixados, respectivamente, nos Anexos I e II.

Consoante o art. 1°, § 2° da Portaria 384/2020 os Requisitos sdo aplicdveis a equipamentos, inclusive suas partes e acessorios,
com finalidade médica, odontolégica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagnéstico,
tratamento, reabilitacdo e monitoragdo em seres humanos, e a equipamentos com finalidade de embelezamento e estética.

Encontram-se excluidos do escopo de abrangéncia desses Requisitos os equipamentos que ndo se enquadram na RDC Anvisa n°
549, de 31 de agosto 2021 ou substitutiva. (§ 3° da Portaria 384) Nos termos do §4° do art. 1° da Portaria 384, de 2020, cabe a
ANVISA a defini¢do quanto a exigéncia de carater compulsério da certificacdo.

A IN ANVISA N° 116, de 2021, lista, no seu Anexo I, normas técnicas a serem adotadas na certificacdo de conformidade, no

ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.
Essas normas definem requisitos gerais para seguranca bésica e desempenho essencial, e serdo compulsérias a todos os
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equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria que estejam dentro dos seus campos de aplicagdo. Portanto, trata-se de requisito
compulsério, que exigirda que os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria (com finalidade médica, odontolégica,
laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitacdo e monitoracdo em seres
humanos) estejam todos com a etiqueta compulséria do INMETRO (Selo de Identificacdo da Conformidade). Esses produtos ndo
podem ser comercializados sem a etiqueta do INMETRO. Ou seja, a etiqueta do INMETRO no produto sera obrigatoria.

Nos casos de importacdo de medicamento feita por um terceiro e ndo pelo detentor do registro do medicamento na Anvisa, além
da exigéncia do AFE, é necessaria a Declaracdo do Detentor de Registro — DDR. Por meio dessa declaragdo, a empresa detentora
da regularizacdo do produto autoriza uma outra empresa a realizar a atividade exclusiva de importacdo terceirizada (RDC 81
/2008).

Na importacao de medicamento, a RDC 203/2017, com destaque aos arts. 30 a 50, dispde sobre a excepcionalidade de importar
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria sem registro na Anvisa nas hipéteses que especifica. Efetuar verificagdo técnica em
relacdo a participacdo de empresas estrangeiras sem registro na Anvisa nos termos da RDC 203/2017. (ACORDAO n° 242/2023 -
Plenario - TCU). Como se trata de hip6tese reconhecida como excepcional na referida RDC e depende de andlise técnica e ndo
juridica para sua configuracao, optou-se por ndo incluir previsdo genérica no tépico “Providéncia a ser adotada.

Conforme o site do INMETRO as certificagdes voluntarias sdo aquelas em que a empresa define se deve ou ndo certificar o seu
produto, e acordo com o disposto em uma norma técnica, partir dos beneficios que identifique que essa certificagdo pode trazer
ao seu negocio. As certificagdes compulsérias sdo aquelas em que um regulamento determina que a empresa s6 pode produzir
/comercializar um produto depois que ele estiver certificado. Nesse caso, uma portaria do Inmetro define os requisitos
obrigatdrios a serem seguidos por todas as empresas que produzam um determinado produto, bem como os prazos que a empresa
terd para se adequar ao regulamento. Nos casos em que a certificacdo é voluntaria, ndo havendo obrigatoriedade, o TCU tem
entendido que ndo pode ser exigida a certificacdo do INMETRO, sendo possivel a comprovacdo dos requisitos técnicos por
outros meios (Acérddo 445/2016-TCU-Plenario) e que podem ser aceitas certificacdes equivalentes, emitidas por entidades que
possuam acordo de reconhecimento miituo com o INMETRO (Acérddo 337/2021- TCU- Plenario). Para os produtos de higiene,
cosméticos e perfumes o art. 34 da RDC 752, de 19 de setembro de 2022 estabelece quais os grupos de produtos sujeitos a
registro na ANVISA.

A contratada devera apresentar o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) para os produtos abrangidos pela RDC
n°497, de 20 de maio de 2021

Autorizagdo de Funcionamento (AFE) vigente, emitida pela ANVISA, para os produtos abrangidos pela RDC n° 16, de 1° de
abril de 2014, da ANVISA;

Autorizagdo de Funcionamento (AE) vigente, emitida pela ANVISA, para os produtos abrangidos pelo art. 3° da RDC n° 16, de
1° de abril de 2014, da ANVISA;

A Licenga Sanitdria Estadual ou Municipal vigente (verificar e indicar a legislacdo estadual ou municipal incidente).

A contratada deverda apresentar a Declaracdao do Detentor de Registro (DDR), na forma da RDC 81, de 5 de novembro de 2018 e
RDC 103, de 31 de agosto de 2016, quando for o caso de importacdo de medicamento feita por um terceiro e ndo pelo detentor
do registro do medicamento na Anvisa.

Da sustentabilidade

Conforme prescreve o art. 16 do Decreto n° 7.746, de 2012, os 6rgdos da administracdo publica federal devem elaborar o Plano
de Gestdo de Logistica Sustentavel — PGLS e este servira de base para a confeccdo dos Estudos Técnicos Preliminares.

Em razdo deste Orgdo ndo possuir PGLS, ratifica-se que, em contrapartida, a presente contratacio encontra-se alinhada com
a Diretriz do Programa de Conformidade Ambiental do Sistema de Gestdo Ambiental do Exército Brasileiro. (EB50-D-04.007),
aprovada pela Portaria n° 055-DEC, de 31 de agosto de 2018.

O art. 2° do Decreto n° 7.746/2012, com redagao dada pelo Decreto n® 9.178, de 2017, estabelece que na aquisi¢do de bens e na
contratagdo de servigos e obras, a administracdo publica federal adotara critérios e praticas sustentdveis nos instrumentos
convocatorios.

A Contratada devera adotar os critérios de sustentabilidade ambiental previstos no art. 5° da Instru¢do Normativa n° 01, de 19 de
janeiro de 2010, do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo — MPOG, como também observar as praticas de protecdo
do meio ambiente previstas nas Leis n° 6.938/1981 e n° 12.187/2009, e as disposi¢des estabelecidas o Guia Nacional de
Contratacdes Sustentaveis (4* Edi¢do) da Advocacia-Geral da Unido (AGU).
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5. Levantamento de Mercado

O levantamento de mercado foi realizado no contexto do Planejamento Anual da Odontoclinica Central do Exército, ou seja, os
itens da pretensa aquisicdo passaram pelo planejamento prévio interno até obter a aprovagdo dos itens que compdem o presente
estudo técnico preliminar.

O Tribunal de Contas da Unido em relagdo ao levantamento de mercado orienta o seguinte:

"Com base nos requisitos definidos, deve ser feito levantamento para identificar quais solugdes existentes no mercado atendem aos
requisitos estabelecidos, de modo a alcancar os resultados pretendidos e atender a necessidade da contratagdo, com os respectivos
precos estimados, levando-se em conta aspectos de economicidade, eficacia, eficiéncia e padronizacdo." (https://www.tcu.gov.br
/arquivosrca/001.0 03.009.032.htm)

Dessa forma, considerando o contexto do Planejamento Anual da Contratacdo da OCEXx, configura-se a hip6tese plenamente
viavel do Sistema de Registro de Preco, uma vez que sdo aquisicdes reiteradas, conforme art. 82 e seguistes da Lei n° 14.133/21.

Outrossim, a pretensa contratagdo considerou a memoria das contratagdes anteriores para determinacdo das quantidades fixadas
no Termo de Referéncia.

Por conseguinte, fica demonstrado o criterioso levantamento de mercado adotado para execucdo do Planejamento Anual
Contratagdes.

6. Descricdo da solu¢dao como um todo

Introducio

Norteada pelos principios da eficiéncia e competitividade, esta Equipe de Planejamento buscou, através da especificagdo dos
itens, ater-se as caracteristicas vitais do objeto, sem as quais ndo podera ser atendida a necessidade da Administragdo, evitando-
se, por outro lado, a insercdo de detalhes demasiadamente pormenorizados e considerados supérfluos ou desnecessarios, que
possam limitar a competicdo indevidamente.

Para a presente demanda, esta Equipe de Planejamento concluiu que a melhor solugdo é a realizacdo de licitagdo na modalidade
Pregdo Eletronico, com critério de julgamento "menor preco”, uma vez que os bens a serem adquiridos podem ser objetivamente
definidos pelo edital, por meio de especifica¢des usuais de mercado. (Lei 14.133, Art. 6°, XIII e XLI).

Outrossim, a contratagdo adotard o Sistema de Registro de Precos, tendo em vista o franqueamento da possibilidade de
participacdo de outras Organizac¢des Militares do Exército Brasileiro, conforme art. 84 e seguintes da Lei n® 14.133/21.

Com o objetivo de identificar e padronizar os termos que serdo utilizados no relacionamento CONTRATANTE
/CONTRATADA, os quais visam a aquisi¢do de material permanente, fica estabelecido a adocdo dos seguintes critérios:

Da Garantia dos Produtos

O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor).

O prazo de validade dos bens ofertados ndo podera ser inferior a 75% (setenta e cinco por cento) do prazo de validade
recomendado pelo fabricante, contanto a partir da entrega do bem.

Da Entrega do objeto

O prazo de entrega dos itens é de 30 (trinta) dias, contados da data de recebimento da nota de empenho, no seguinte endereco:
® Odontoclinica Central do Exército (OCEx) - R. Moncorvo Filho, 5 - Centro, Rio de Janeiro - RJ, 20211-340.

Os materiais de consumo odontolégicos deverdo ser entregues no horario das 08:00 as 16:00 horas, de segunda a quinta-feira, e
sextas-feiras de 08:00 as 12:00, em dias tteis, acompanhada da nota fiscal, mencionando - se na mesma o n° do empenho.

Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste Termo de

Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar da notificacdo a contratada, as
custas desta, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.
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A contratada devera substituir, em qualquer época, o produto entregue e aceito, desde que fique comprovada a existéncia de
inadequacdo ao solicitado, somente verificavel quando de sua utilizacdo. O prazo para a referida substituicdo deveré ser de 05
(cinco) dias tteis, contados da solicitagdo feita pela Administragdo.

Sera obrigatéria a comprovagdo, no momento da entrega do produto, da identidade e qualidade de cada lote, mediante laudo de
qualidade emitido pelo fabricante nos termos da legislacdo sanitaria conforme exigéncias do Art.16, inciso II da Lei 6360/76.

Os produtos deverdo ser transportados e entregues, devidamente acondicionados na temperatura exigida por seu fabricante, sob
pena de devolucdo dos mesmos pela CONTRATANTE e substitui¢do por outro lote, diferente do apresentado inicialmente.

A CONTRATANTE ndo receberd os produtos entregues pelas empresas contratadas, caso ndo estejam em suas embalagens
originais, violadas ou em estado de conservacdo que impossibilitem a sua utilizacdo, ou ainda, com os numeros de lotes
desacompanhados de laudo de controle de qualidade de liberagéo do lote pelo fabricante.

Para produtos fabricados no exterior, deverd ser apresentado laudo de controle de qualidade expedido pelo fabricante, em lingua
portuguesa ou traduzido por tradutor juramentado, inclusive em caso de terceirizacdo do processo produtivo.

Caso os itens sejam devolvidos pela Administracdo Ptblica, a substituicdo dos mesmos devera ser realizada no prazo de até 05
(cinco) dias tteis, contados a partir da comunicacdo ao fornecedor registrado.

A ndo substitui¢do no prazo de 05 (cinco) dias uteis constitui motivo para cancelamento da Ata de Registro, conforme Art. 28,
incisos I, II, III e IV do Decreto n.° 11.462/2023, c/c. Art. 137, inciso I da Lei n°. 14.133/21. Cabera ao fornecedor arcar com as
despesas de embalagem e frete dos itens a serem substituidos.

Apresentar Comprovagdo de Capacidade Técnica, que se fard através da apresentacdo de atestado em nome do licitante emitido
por pessoa juridica de direito publico ou privado, que comprove a aptiddo para o fornecimento em caracteristicas, quantidades,
prazos e valores compativeis com o objeto deste Pregdo. Preferencialmente, o atestado devera conter o CNPJ da institui¢do, bem
como a identificagdo e qualificagdo do signatério.

Nao serd necessaria a autenticacdo de documentos técnico-sanitarios pertinentes a andlise técnica. Os documentos acima
relacionados, ou qualquer outro que seja solicitado através deste Edital e seus anexos, podem ser apresentados em original ou por
qualquer processo de cépia ou publicacdo em drgdo de imprensa oficial, ou ainda mediante o cotejo da cépia com o original, a ser
feita pelo Pregoeiro

Havendo necessidade de amostras do produto ofertado, as mesmas serdo solicitadas ao ofertante que provisoriamente estiver
classificado em primeiro lugar para a verificacdo da compatibilidade com as especificacdes desse Termo de Referéncia e
consequente aceitacdo da proposta, no local e prazo indicado no edital.

Deverdo ser entregues na Odontoclinica Central do Exército, no prazo de até 05 (cinco) dias uteis ap6s a solicitagdo.

A amostra devera estar devidamente identificada com o nome do licitante, dispor na embalagem de informacdes quanto as suas
caracteristicas, tais como data de fabricacdo, prazo de validade, quantidade do produto, sua marca, nimero da licitagdo, dados da
empresa, do processo de compra a qual pertence e qual item representa no processo, além de estar devidamente acondicionada
segundo orientacOes do fabricante.

No momento da entrega o material deve estar acondicionado adequadamente e na embalagem original.
Nao seré aceito material com especificacdo ou marca diferente daquela ofertada e aceita na licitacdo.

Nado sera aceito produto com embalagem amassada, estufada, enferrujada, trincada, com furo ou vazamento, rasgadas, aberta ou
com outro tipo de defeito.

Visando atender as orientagdes constantes do Guia Nacional de Licitagdes Sustentdveis, do Nucleo Especializado
Sustentabilidade, Licitagoes e Contratos (NESLIC), devera atender a seguinte especificacdo: Nos termos do Decreto n° 2.783, de
1998, e Resolucdo CONAMA n° 267, de 14/11/2000, é vedada a oferta de produto ou equipamento que contenha ou faca uso de
qualquer das Substancias que Destroem a Camada de Oz6nio — SDO abrangidas pelo Protocolo de Montreal.

S6 serd admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme a Lei n° 6.360, de 1976 e Decreto
n°® 8.077, de 2013.

S6 sera admitida a oferta de equipamentos, inclusive suas partes e acessorios, com finalidade médica, odontolégica, laboratorial
ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitacdo e monitoracdo em seres humanos, e
equipamentos com finalidade de embelezamento e estética que, nos termos da Portaria INMETRO n° 384, de 18 de dezembro de
2020, cumpram os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade e as Especificacdes para o Selo de Identificacdo da Conformidade
para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria - Consolidado, fixados, respectivamente, nos Anexos I, disponiveis em
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http://www.inmetro.gov.br/legislacao. (Encontram-se excluidos do escopo de abrangéncia desses Requisitos os equipamentos que
ndo se enquadram na RDC Anvisa n° 549, de 31 de agosto 2021 ou substitutiva. Para os equipamentos que se enquadram, o Selo
de Identificacdo da Conformidade do INMETRO sera compulsério e devera vir afixado no equipamento)

Em relacdo aos produtos cuja certificacdo é voluntéria, é possivel exigir o cumprimento dos requisitos técnicos previstos em
normas do INMETRO, mas ndo se pode obrigar a apresentar a certificagio do INMETRO (podem ser apresentadas certificacoes
equivalentes).

Normas e regulamentacées do material a ser adquirido e fornecido:

Contratada deve cumprir todas as obrigacOes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo exclusivamente os
riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucdo do objeto e, ainda cumprir as exigéncias normativas para a sua
fabricacgdo, importacdo, comercializagdo e materiais especiais que encontram reguladas pelas seguintes legislagdes:

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 185, DE 22 DE OUTUBRO DE 2001 - Regulamento Técnico que
trata do registro, alteracdo, revalidagdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA e suas alteragoes;

O item devera conter na embalagem do produto, individualmente, o nome, a data de fabricacdo, a validade do mesmo e o nimero
do lote, conforme Legislacdo Sanitaria vigente da divisdo de vigilancia sanitaria do Ministério da Satde, quando for o caso.

Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, segundo os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cédigo de Defesa do
Consumidor (Lei n° 8.078, de 1990).

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

A estimativa das quantidades a serem contratadas para o planejamento anual da Odontocinica Central do Exército (OCEx) foi
cuidadosamente elaborada com base em uma analise detalhada e sistemdtica das informacdes disponiveis. O processo de
estimativa comegou com a revisdo dos consumos anteriores da institui¢do, utilizando memérias de célculo e dados de pregoes
passados. Essa abordagem permitiu compreender os padrdes de consumo e ajustar as previsdes conforme as variagdes observadas
ao longo dos anos.

Os dados obtidos dos pregdes anteriores foram fundamentais para a formulacdo das estimativas. Eles forneceram insights sobre
as quantidades contratadas e os consumos reais, possibilitando a identificacdo de tendéncias e a adaptacdo das previsdes para
atender de forma precisa as necessidades da OMS. Além disso, a materializacdo das quantidades estimadas estd detalhada no
documento de formalizagdo da demanda, que acompanha este Estudo Técnico Preliminar. Este documento reflete uma andlise
minuciosa das necessidades da instituicéo, alinhando os dados histéricos com as previsdes para o proximo periodo.

O planejamento anual da OCEx também desempenhou um papel crucial na definicdo das quantidades a serem contratadas. O
planejamento estratégico da OMS, que considera a capacidade de fornecimento e o orcamento disponivel, orientou a formulacao
das estimativas para garantir que as necessidades de consumo fossem atendidas de maneira eficaz e eficiente. Combinando esses
diversos elementos, a estimativa das quantidades visa assegurar um fornecimento adequado e um gerenciamento eficiente dos
recursos da OMS.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 581.176,83

O valor estimado da contratacdo é de: R$581.176,83 (squinhentos e oitenta e um mil e cento e setenta e seis reais e oitenta e trés
centavos), conforme Relatério da Pesquisa de Pregos.
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9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao
A contratagdo em tela devera ser dividida por itens, tendo em vista a divisibilidade do objeto.

Nessa toada, pelo fato da aquisicao tratar de produtos distintos, denota-se que o parcelamento do objeto ndo traz nenhum prejuizo
para a Administracdo Publica.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Naéo foram identificadas contratagdes correlatas/interdependentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

O objeto da contratagdo esta previsto no Plano de Contratagdes Anual de 2025.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A presente aquisi¢do, no contexto do planejamento anual para o ano de 2025, apresenta beneficios cruciais que impactam
diretamente a qualidade e a eficiéncia dos servigos de satiide prestados. Em primeiro lugar, a inclusdo dos itens no planejamento
anual garante que a OMS possa antecipar e atender as necessidades de tratamento de forma mais eficiente e sistematica. Através
de uma abordagem planejada, é possivel assegurar que o estoque esteja alinhado com a demanda projetada para o préximo ano,
evitando tanto a escassez quanto o excesso de produtos.

Além disso, ao integrar a contratagdo de materiais no planejamento anual, a OMS se beneficia da oportunidade de negociar
contratos com fornecedores em condi¢des mais favoraveis. O planejamento antecipado permite a unidade de satide explorar
opcdes de compra a pregos mais competitivos e com melhores condi¢des de fornecimento, o que contribui para a reducao de
custos e para a otimizacdo do orcamento destinado a aquisicdo de medicamentos. Esse gerenciamento financeiro mais eficaz é
fundamental para garantir que os recursos sejam usados de maneira prudente e estratégica.

A implementacdo do planejamento anual também possibilita uma melhor coordenacéo entre os diferentes setores da OMS, como
a administragdo de suprimentos e o departamento de farmacia. Com a contratacdo de medicamentos planejada com antecedéncia,
é possivel garantir que todos os setores envolvidos estejam preparados para lidar com as necessidades emergentes de forma
organizada e coordenada. Isso minimiza a probabilidade de falhas na gestdo do estoque e assegura uma resposta mais rapida a
qualquer situacdo imprevista que possa surgir ao longo do ano.

Outra vantagem importante do planejamento anual é a capacidade de alinhar a presente aquisicdo com os objetivos estratégicos
da OMS para 2025. Através de um planejamento bem estruturado, a OMS pode identificar e priorizar os itens que sdo criticos
para o tratamento das condi¢des mais prevalentes entre seus pacientes, ajustando suas aquisices para refletir as necessidades
especificas da populacdo atendida. Isso permite a implementacdo de estratégias de tratamento mais eficazes e centradas no
paciente.

O planejamento também contribui para a conformidade regulatéria, uma vez que garante que a OMS esteja sempre atualizada
com as diretrizes e normas vigentes. A antecipacdo das necessidades para o ano de 2025 permite a Organizagdo de Satide alinhar
seus processos de aquisicdo de medicamentos com as exigéncias legais e regulatorias, reduzindo o risco de nao conformidades e
assegurando que todos os procedimentos sejam realizados de acordo com as melhores préticas do setor.

Por ultimo, a presente contratacdo dentro do planejamento anual para 2025 proporciona um ambiente de trabalho mais estével e
eficiente para os profissionais de saide. Com a certeza de que os materiais necessarios estardo disponiveis, os médicos,
enfermeiros e dentistas podem se concentrar integralmente no cuidado ao paciente e no aprimoramento dos tratamentos
oferecidos, resultando em um atendimento de maior qualidade e satisfacdo para todos os envolvidos.

Em resumo, a contratagdo de materiais odontolégicos, inserida no planejamento anual para 2025, oferece uma série de beneficios
estratégicos e operacionais que sdo essenciais para a eficacia e a sustentabilidade dos servigos prestados pela OMS. Através de
uma abordagem planejada e antecipada, é possivel otimizar os recursos, melhorar a qualidade do atendimento, e garantir uma
gestdo mais eficiente e alinhada com os objetivos da instituicdo.

8de 10



UASG 160242 Estudo Técnico Preliminar 72/2025

13. Providencias a serem Adotadas

Elaboracdo dos demais documentos pertinentes ao processo licitatdrio, com a devida definicdo do objeto e termos da contratacdo
para realizacado de licitagdo na modalidade Pregdo Eletr6nico, e critério de julgamento "menor prego”, pelo Sistema de Registro

de Precos, para a presente aquisicao.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Impactos ambientais sdo as alteragdes no ambiente causadas pelas agOes humanas. Os impactos ambientais podem ser
considerados positivos e negativos. Os impactos negativos ocorrem quando as altera¢des causadas geram risco ao ser humano ou
para os recursos naturais encontrados no espaco. Por outro lado, os impactos sdo considerados positivos quando as alteracoes
resultam em melhorias ao meio ambiente.

A presente contratacdo visa gerar impactos ambientais positivos, uma vez que havera previsdo da responsabilidade ambiental da
futura contratada, que todo o material e equipamento a ser fornecido devera considerar a composicdo, caracteristicas ou
componentes sustentaveis, atendendo, dessa forma, o disposto na Instru¢cdo Normativa SLTI/MP n° 01, de 19 de janeiro de 2010,
Capitulo III, artigo 5.°, I, II, IIT e § 1°, exceto aqueles em que ndo se aplica a referida norma.

A contratada deverd empregar materiais e equipamentos que atendam a critérios de sustentabilidade, tais como seguranca,
durabilidade e eficiéncia, de modo a gerar menos residuos, menor desperdicio e menor impacto ambiental.

O descarte de pecas e materiais devem estar em observancia a politica de responsabilidade socioambiental do 6rgdo.

Observar, no que couber, os critérios de sustentabilidade ambiental, contidos na Instru¢cdo Normativa n° 01, de 19 de janeiro de
2010, da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informacdo do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao — SLTI/MPOG
e no Decreto n° 7.746, de 05/06/2012, da Casa Civil, da Presidéncia da Republica.

Conforme o art. 1° da Lei n° 6360/1976 ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n° 5.991, de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes,
saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcao estética e outros.

Pelo teor do art. 2° desta mesma lei, somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar,
embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° - as empresas para tal fim
autorizadas pelo Ministério da Sadde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitdrio das Unidades
Federativas em que se localizem.

Nos termos do art. 2° do Decreto n® 8.077/2013 o exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da Lei n°
6.360, de 1976, dependerd de autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dos
estabelecimentos pelo 6rgdo competente de saide dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos
definidos em regulamento desses 6rgdos.

Conforme prescreve o art. 16 do Decreto n° 7.746, de 2012, os érgdos da administracdo publica federal devem elaborar o Plano
de Gestdo de Logistica Sustentavel — PGLS e este servira de base para a confeccdo dos Estudos Técnicos Preliminares.

Em razdo deste Orgdo ndo possuir PGLS, ratifica-se que, em contrapartida, a presente contratacio encontra-se alinhada com
a Diretriz do Programa de Conformidade Ambiental do Sistema de Gestdo Ambiental do Exército Brasileiro. (EB50-D-04.007),
aprovada pela Portaria n° 055-DEC, de 31 de agosto de 2018.

O art. 2° do Decreto n°® 7.746/2012, com redacdo dada pelo Decreto n° 9.178, de 2017, estabelece que na aquisicdo de bens e na
contratacdo de servigos e obras, a administracdo publica federal adotarad critérios e praticas sustentdveis nos instrumentos
convocatorios.

A Contratada devera adotar os critérios de sustentabilidade ambiental previstos no art. 5° da Instrucdo Normativa n° 01, de 19 de
janeiro de 2010, do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo — MPOG, como também observar as praticas de protecdo
do meio ambiente previstas nas Leis n° 6.938/1981 e n° 12.187/2009, e as disposi¢cdes estabelecidas o Guia Nacional de
Contrata¢des Sustentaveis (4° Edicao) da Advocacia-Geral da Unido (AGU).
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15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.
15.1. Justificativa da Viabilidade

Ante ao exposto, esta equipe de planejamento opina pela viabilidade da presente contratacao.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado digitalmente

ub CAROLINA SANTOS SANTANA FERREIRA
g Data: 08/05/2025 15:40:52-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

CAROLINA SANTOS SANTANA FERREIRA

Membro da comissdo de contratagdo

Documento assinado digitalmente

“b DEBORAH HAMMEM ROCHA LIMA
g Data: 12/05/2025 08:50:40-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

DEBORAH HAMMEM ROCHA LIMA

Membro da comissdo de contratagdo

Documento assinado digitalmente

“b DANIELA FIGUEIREDO DE ARAUJO DA SILVA
g Data: 12/05/2025 11:17:05-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

DANIELA FIGUEIREDO DE ARAUJO DA SILVA

Membro da comissdo de contratagdo

Assinado de forma digital por
-—— ALAN MARTINS
/Wg/' GOMES:20171964870
Dados: 2025.05.19 11:45:05 -03'00'
ALAN MARTINS GOMES

Autoridade competente
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